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Dichtelement 



Die Erfindung betrifft ein Dichtelement aus elastischem Material mit ei- 
nem rohrformigen Grundkorper und zwei Langsenden, dessen Um- 
fangswandung einen Hohlraum mit einer Durchtrittsoffnung fiir Fluide 
einschliefit. 

5 Solche Dichtelemente finden beispielsweise in Form von Stopfbuchsen 
als hamostatische Ventile bei Einfuhrkathetern Verwendung. Einfuhrka- 
theter werden beispielsweise im Zusammenhang mit dem Implantieren 
von Elektrodenleitungen fur Herzschrittmacher oder Defibrillatoren ver- 
wendet. Ein Einfuhrkatheter umfasst ublicherweise eine langliche flexible 

10 Rohre, durch die hindurch beispielsweise die Elektrodenleitung in ein 
Blutgefafi eingefuhrt werden kann. Zum Einfuhren der Elektrodenleitung 
muss der Einfuhrkatheter sowohl am distalen als auch am proximalen 



Ende fur die Elektrodenleitung offen sein. Gleichzeitig ist moglichst weit- 
gehend zu verhindern, dass durch den notwendigerweise an beiden 
Enden offenen Einfuhrkatheter Blut austritt. Zu diesem Zweck ist tibli- 
cherweise im Bereich der dem Einftihren der Elektrodenleitung dienen- 
den Einfuhroffnung am proximalen Ende des Einfuhrkatheters ein ha- 
mostatisches Ventil vorgesehen, welches aus elastischem Material be- 
steht und die Elektrodenleitung eng genug umschliefit, urn einen Austritt 
von Blut zu verhindern. 

Solche hamostatischen Ventile sind ublicherweise als Stopfbuchsen 
oder als geschlitzte Dichtscheiben ausgefuhrt. 

Die Handhabung derartiger hamdstatischer Ventile lasst in der Regel zu 
wunschen ubrig. 

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zu Grunde, ein hamostatisches 
Ventil anzugeben, welches Nachteile bekannter hamostatischer Ventile 
hinsichtlich deren Handhabung oder deren universeller Verwendbarkeit 
moglichst vermeidet. 

Erfindungsgemafi besteht die Losung dieser Aufgabe in einem Dicht- 
element der Eingangs genannten Art, dessen Umfangswandung im Be- 
reich der Durchtrittsoffnung im Bezug auf Elastizitat des Materials, 
Wandstarke und Innendurchmesser derart ausgebildet ist, dass eine 
Torsion der beiden Langsenden relativ zueinander eine regelmafiige 
Faltung der Umfangswandung im Bereich der Durchtrittsoffnung und 
damit einhergehend eine von einem Torsionswinkel abhangige Verringe- 
rung des Durchmessers der Durchtrittsoffnung bewirkt. 

Der Erfindung liegt die Erkenntnis zu Grunde, dass es bei geeigneter, 
auf die Materialeigenschaften angepasster Bemafiung eines rohrformi- 
gen Grundkorper aus elastischem Material zu einer Einschnurung des 
Grundkorpers kommt, wenn der Grundkorper bezuglich der Langsachse 



seiner Durchtrittsoffnung tordiert wird. Im verallgemeinerten Sinne be- 
zieht sich die Erfindung somit auf ein Dichtelement aus elastischem Ma- 
terial mit einem rohrformigen Grundkorper, dessen Durchtrittsoffnung 
durch Torsion des Grundkorpers bezuglich einer Langsachse der Durch- 
trittsoffnung einzuschnuren ist. 

Dieses Prinzip der Einschnurung eines rohrformigen Grundkorpers aus 
elastischem Material durch Torsion ermoglicht es, den Durchmesser der 
Durchtrittsoffnung an den jeweiligen Anwendungsfall durch Wahl des 
Torsionswinkels anzupassen. Es hat sich gezeigt, dass sich mit einem 
derartigen Dichtelement erstaunlich reproduzierbar sehr gute Dichtwir- 
kungen erzielen lassen. 

Ein Dichtkorper mit einer im Verhaltnis zum Durchmesser der Durch- 
trittsoffnung geringen Wandstarke aus einem besonders biegeweichen 
Material wie beispielsweise Silikonkautschuk zeigt die hier gewunschten 
Eigenschaften. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsvariante ist die Wandstarke der Um- 
fangswandung im Bereich der Durchtrittsoffnung geringer, als in weiter 
von der Durchtrittsoffnung entfernten Bereichen des Dichtelementes. 
Besonders bevorzugt ist es, wenn die Wandstarke mit zunehmendem 
Abstand von der Durchtrittsoffnung grofier wird. Im Bereich der Durch- 
trittsoffnung ist eine Wandstarke von Vorteil, die so g'ering wie moglich 
ist, damit eine ausreichende Dichtigkeit und Festigkeit des Dichtelemen- 
tes gewahrt bleibt. 

Vorzugsweise besitzt das Dichtelement an seinen beiden Langsenden 
jeweils einen sich radial nach aulien erstreckenden Flansch. Mit diesen 
Flanschen konnen die Langsenden des Dichtelementes leicht mit Stell- 
elementen fur die Torsion des Dichtelementes verbunden werden. 



Weiterhin weist das Dichtelement vorzugsweise wenigstens an einem 
Langsende eine Membran auf, die das Dichtelement zu mindest teilwei- 
se verschlieftt. Diese Membran weist vorzugsweise eine zentrale Off- 
nung auf, deren Durchmesser kleiner ist als der Durchmesser der 
Durchtrittsoffnung im voll geoffneten Zustand. Die Membran wirkt bei- 
spielsweise beim Einfuhren einer Elektrodenleitung als ein zweites, je- 
doch nicht verstellbares hamostatisches Ventil. 

Geeignete Materialien fur ein derartiges Dichtelement sind grundsatzlich 
Kautschuke, insbesondere Silikonkautschuk. Das Dichtelement ist dabei 
vorzugsweise einstuckig ausgefuhrt und besteht aus einem homogenen 
Werkstoff. 

Ein weiterer Erfindungsaspekt betrifft einen Einfuhrkatheter mit einem 
Dichtelement, welches beispielsweise als hamostatisches Ventil wirkt. 
Bekannte Katheter lassen bezuglich der Einstellbarkeit und der Handha- 
bung der verwendeten Dichtelemente einiges zu wunschen ubrig. Dem- 
entsprechend liegt der vorliegenden Erfindung weiterhin die Aufgabe zu 
Grunde, auch einen Einfuhrkatheter mit verbessertem Dichtelement an- 
zubieten. 

ErfindungsgemafJ wird diese Aufgabe durch einen Einfuhrkatheter mit 
einem Dichtelement der hier beanspruchten Art gelost. 

Das Dichtelement ist vorzugsweise im Bereich einer Einfuhroffnung des 
Einfuhrkatheters angeordnet. Eine derartige Einfuhroffnung dient dem 
Einfuhren beispielsweise von Elektrodenleitungen, Fuhrungsdrahten 
Oder auch Kathetern zum Positionieren von intravaskularen Gefafipro- 
thesen. 

Das Dichtelement ist dabei vorzugsweise zum wahlweisen Verschliefien 
oder Offnen der Einfuhroffnung angeordnet und ausgebildet. Dazu weist 
der Einfuhrkatheter vorzugsweise zwei relativ zueinander verdrehbare 



Stellelemente auf, die mit jeweils einem Langsende des Dichtelementes 
zum Einstellen des Durchmessers der Durchtrittsoffnung des Dichtele- 
mentes wirkverbunden sind. Diese Stellelemente sind vorzugsweise im 
Bereich der Einfuhroffnung des Einfiihrkatheters angeordnet und somit 
fur einen Arzt gut zu erreichen. Gleichzeitig ist eine unmittelbare Nahe 
zu dem zu verstellenden Dichtelement moglich. 

Die Stellelemente sind vorzugsweise derart ausgefuhrt, dass sie ver- 
schiedene relativ zueinander verdrehte Positionen nach dem Einstellen 
beibehalten. Auf diese Weise bleibt ein einmalig eingestellter Torsions- 
winkel und der damit vorgegebene Durchmesser der Durchtrittsoffnung 
nach dem Einstellen erhalten. Hierzu kann es in einer bevorzugten Aus- 
fuhrungsvariante vorgesehen sein, die Stellelemente so auszubilden, 
dass sie in verschiedenen, relativ zueinander verdrehten Positionen ein- 
rasten. 

Die Erfindung soil nun anhand eines Ausfuhrungsbeispiels mit Hilfe der 
beigefugten Figuren naher erlautert werden. 

Von den Figuren zeigen: 

Figur 1 Eine Seitenansicht eines erfindungsgemalien Dichtelemen- 
tes; 

Figur 2 Das Dichtelement aus Figur 1 in tordierten Zustand; 
Figur 2a eine erste Variante der Faltung des Dichtelementes; 
Figur 2b eine zweite Variante der Faltung des Dichtelementes; 



Figur 3 



eine alternaive Ausfuhrungsvariante des Dichtelementes in 
geschnittener Darstellung; 



Figur4 Teilelemente eines distalen Endes eines Einfuhrkatheters in 
perspektivischer, teilweise geschnittener Darstellung mit 
eingesetztem Dichtelement. 

Das in Figur 1 dargestellte Dichtelement 10 weist einen rohrformigen 
Grundkorper 12 auf, an dessen Langsenden sich radial nach aufien 
erstreckende Flansche 14 und 16 anschliefien. Das Dichtelement 10 
besteht aus weichem Silikonkautschuk. Im Bereich des Flansches 14 ist 
eine sich nach Innen erstreckende Membran 18 vorgesehen, die eine 
zentrale kreisrunde Offnung 20 besitzt. 

Der rohrformige Grundkorper besitzt eine Umfangswandung 22, die eine 
zentrale Durchtrittsoffnung 24 des rohrformigen Grundkorpers 12 um- 
schliefit. Der Durchmesser der Umfangswandung nimmt ausgehend 
vom Bereich der Durchtrittsoffnung 24 hin zu den Flanschen 14 und 16 
stetig zu. Die Umfangswandung 22 besitzt somit im Bereich der Durch- 
trittsoffnung 24 die geringste Wandstarke. Der Durchmesser der Durch- 
trittsoffnung 24 betragt beispielsweise 5 bis 6 mm, die Wandstarke der 
Umfangswandung 22 im Bereich der Durchtrittsoffnung 24 0,1 bis 0,3 
mm. 

Die Membran 18 hat ebenfalls eine Wandstarke von etwa 0,1 bis 0,3 
mm. Die Offnung 20 hat einen Durchmesser von 1 bis 2 mm. 

Figur 2 zeigt das Dichtelement 10 aus Figur 1 im tordierten Zustand. 
Dies ist der Zustand, in dem die beiden Flansche 14 und 16 urn eine 
Langsachse 26 herum relativ zueinander verdreht sind. Es ist zu erken- 
nen, dass sich im Bereich der Durchtrittsoffnung 24 eine Einschnurung 
bildet. Bei entsprechender Gestaltung der Umfangswandung 22 ist diese 
Einschnurung regelmaliig, indem sich die Umfangswandung 22 im Be- 
reich der Durchtrittsoffnung 24 wie in den Figuren 2a und 2b dargestellt 
regelmaftig faltet. Die Durchtrittsoffnung 24 (Figur 2a) bzw. 24' (Figur 
2b) bildet sich auf diese Weise irisformig aus und weist eine aufieror- 



dentlich hohe Dichtigkeit auf. Die eingeschnurten Durchtrittsoffnungen 
24' und 24" haben offensichtlich einen wesentlich kleineren Durchmes- 
ser als die voll geoffnete Durchtrittsoffnung 24 aus Figur 1. 

Entscheidend ist, dass sich der Durchmesser der irisformigen Durch- 
trittsoffnungen 24' und 24" durch den Winkelgrad einstellen lasst, um 
den die beiden Flansche 14 und 16 gegeneinander verdreht sind. Eine 
geringere Verdrehung der beiden Flansche 14 und 16 zueinander fuhrt 
zu einer kleineren Verengung der Durchtrittsoffnung 24 also zu einem 
grofieren Durchmesser der irisformigen Durchtrittsoffnungen 24' bzw. 
24". Zu beachten ist, dass es fur die wesentliche Eigenschaft des Dicht- 
elementes 10 nicht auf die Flansche 14 und 16 selbst ankommt. Auch 
ohne diese Flansche hat das Dichtelement 10 die beschriebenen Eigen- 
schaften. Die Flansche 14 und 16 haben im wesentlichen den Zweck, 
eine Anschlussmoglichkeit fur Stellelemente zum Verstellen des Dicht- 
elementes 10 zu bieten. 

Die Membran 18 mit ihrer zentralen Offnung 20 dient als zweites, hilfs- 
weises Dichtelement im Falle des Einfuhrens einer Elektrodenleitung. 

In Figur 3 ist eine alternative Ausfuhrungsvariante eines Dichtelementes 
10' in geschnittener Darstellung abgebildet. Die Made fur die Wandstar- 
ke der Umfangswandung 22' und der Durchtrittsoffnung 24"' entspre- 
chen in etwa denen der Ausfuhrungsvariante aus Figur 1. 

In Figur 4 sind nun wesentliche Anschlusselemente eines nicht weiter 
dargestellten Einfuhrkatheters abgebildet. Diese Anschlusselemente 
umfassen ein distales Katheteranschlusselement 30 und ein Stellele- 
ment 32, welche rastend miteinander verbunden sind und relativ zuein- 
ander verdrehbar ausgefuhrt sind. Das distale Anschlusselement 30 und 
das Stellelement 32 bilden ein erstes und zweites Stellelement im Sinne 
der Beschreibungseinleitung. Das distale Anschlusselement 30 und das 
Stellelement 32 sind jeweils mit einem Flansch eines Dichtelementes 



10" verbunden, welches im Inneren des distalen Anschlusselementes 30 
und des Stellelementes 32 angeordnet ist. Zwischen dem distalen An- 
schlusselement 30 und dem Stellelement 32 ist aufierdem ein Rastme- 
chanismus 34 vorgesehen, der bewirkt, dass das distale Anschlussele- 
ment 30 und das Stellelement 32 in verschiedenen relativ zueinander 
verdrehten Zustanden einrasten. 

Wenn das distale Anschlusselement 30 und das Stellelement 32 relativ 
zueinander verdreht werden, werden entsprechend die beiden Flansche 
des Dichtelementes 10" relativ zueinander verdreht, mit der Folge, dass 
sich das Dichtelement 10" wie in Figur 2 abgebildet einschnurt. 



1. Dichtelement (10) aus elastischem Material mit einem rohrformigen 
Grundkdrper (12), dessen Umfangswandung (22) einen Hohlraum 
mit einer Durchtrittsoffnung (24) fur Fluide einschliefit, wobei die 
Umfangswandung (22) im Bereich der Durchtrittsoffnung (24) in Be- 
zug auf Elastizitat des Materials, Wandstarke und Innendurchmes- 
ser derart ausgebildet ist, dass eine Torsion des Grundkorpers (12) 
eine Einschnurung des Hohlraums im Bereich der Durchtrittsoffnung 
(24) bewirkt. 

2. Dichtelement (10) nach Anspruch 1 mit zwei Langsenden, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Umfangswandung (22) im Bereich der 
Durchtrittsoffnung (24) in Bezug auf Elastizitat des Materials, Wand- 
starke und Innendurchmesser derart ausgebildet ist, dass eine Tor- 
sion der beiden Langsenden relativ zueinander eine regelmaftige 
Faltung der Umfangswandung (22) im Bereich der Durchtrittsoffnung 
(24) und damit einhergehend eine vom einem Torsionswinkel ab- 
hangige Verringerung des Durchmessers der Durchtrittsoffnung (24) 
bewirkt. 

3. Dichtelement (10) nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeich- 
net, dass die Umfangswandung (22) im Bereich der Durchtrittsoff- 
nung (24) eine geringere Wandstarke aufweist als in benachbarten 
Wandbereichen. 

4. Dichtelement (10) nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Wandstarke der Umfangswandung (22) mit zunehmendem Ab- 
stand von der Durchtrittsoffnung (24) stetig zunimmt. 



5. Dichtelement (10) nach Anspruch 2, gekennzeichnet durch einen 
Flansch (14, 16) an einem Langsende des Dichtelementes (10), der 



- 10- 



sich bezuglich des rohrformigen Grundkorpers (12) radial nach au- 
lien erstreckt. 

6. Dichtelement (10) nach Anspruch 5, gekennzeichnet durch jeweils 
einen Flansch (14, 16) an den Langsenden des Dichtelementes 

5 (10). 

7. Dichtelement (10) nach Anspruch 2, gekennzeichnet durch eine 
Membran (18), die wenigstens ein Langsende des Dichtelementes 

(7 v (10) zumindest teilweise verschliefit. 

8. Dichtelement (10) nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass 
10 die Membran (18) eine zentrale, Offnung (20) aufweist, deren 

Durchmesser kleiner ist, als der Durchmesser der Durchtrittsoffnung 
(24) im voll geoffneten Zustand. 

9. Dichtelement (10) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
das Dichtelement (10) aus einem Silikonkautschuk enthaltenden 

15 Material besteht. 
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10. Einfuhrkatheter mit einem Dichtelement (10") nach Anspruch 1. 

11. Einfuhrkatheter nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass 
das Dichtelement im Bereich einer Einfuhroffnung fur mit Hilfe des 
Einfuhrkatheters einzufuhrende Elektrodenleitungen, Fuhrungsdrah- 

20 te oder dergleichen angeordnet ist. 

12. Einfuhrkatheter nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass 
das Dichtelement (10") zum wahlweisen Verschliefien oder Offnen 
der Einfuhroffnung angeordnet und ausgebildet ist. 



25 



13. Einfuhrkatheter nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass 
der Einfuhrkatheter zwei relativ zueinander verdrehbare 
Stellelemente (30, 32) aufweist, die mit jeweils einem Langsende 



mente (30, 32) aufweist, die mit jeweils einem Langsende des 
Dichtelementes (10") zum Einstellen des Durchmessers der Durch- 
trittsoffnung des Dichtelementes wirkverbunden sind. 



14. Einfuhrkatheter nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Stellelemente (30, 32) im Bereich der Einfuhroffnung des Ein- 
fuhrkatheters angeordnet sind. 

15. Einfuhrkatheter nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Stellelemente (30, 32) verschiedene relativ zueinander verdrehte 
Positionen nach dem Einstellen beibehalten. ^ 

16. Einfuhrkatheter nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Stellelemente (30, 32) in verschiedenen relativ zueinander ver- 
drehten Positionen einrasten. 
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Zusammenfassunq 

Die Erfindung betrifft ein Dichtelement (10) aus elastischem Material mit 
einem rohrformigen Grundkorper (12), dessen Umfangswandung (22) 
einen Hohlraum rnit einer Durchtrittsoffnung (24) fur Fluide einschliefit, 
wobei die Umfangswandung (22) im Bereich der Durchtrittsoffnung (24) 
in Bezug auf Elastizitat des Materials, Wandstarke und Innendurchmes- 
ser derart ausgebildet ist, dass eine Torsion des Grundkbrpers (12) eine 
Einschnurung des Hohlraums im Bereich der Durchtrittsoffnung (24) 
bewirkt. 

(Figur 2) 
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